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SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA

NOTATKA DORADCZA

D ni

i el 29.03.2023

Numer notatki ND_2303_07

Nazwa i numer katalogowy wyrobu Nazwa Numer katalogowy
GLUCOSE STANDARD 100 5-121

Numer serii Seria Data waznosci

Data waznosci XXX-58 2023-05
XXX-59 2024-11
XXX-60 2025-06

Opis sytuacji

Podczas rutynowej kontroli jakosci odczynnikéw uzyskano wyniki wykraczajgce poza wewnetrzne kryteria
akceptacji. W celu rozwigzania problemu, w oparciu o wzorzec pierwszorzedowy, NIST Standard Reference
Material 965b, ponownie wyznaczono warto$¢ miana wzorca GLUCOSE STANDARD 100 (Nr kat. 5-121).
Nowe miano wzorca wynosi odpowiednio:

ODCZYNNIK SERIA MIANO WZORCA
XXX-58 91,5 mg/dl (5,08 mmol/I)

GLUCOSE STANDARD 100 XXX-59 91,1 mg/dI (5,06 mmol/I)
XXX-60 94,3 mg/dl (5,23 mmol/I)

Konieczne dziatania

Nalezy:
e zapoznac sie z trescig Notatki Doradczej i od momentu jej otrzymania stosowaé nowo wyznaczone wartosci
wzorca podczas wykonywania oznaczen,
e przeprowadzi¢ kalibracje i kontrole jakosci przed zlecaniem prébek pacjentéw,
e odestaé wypetniony formularz weryfikacyjny

Notatka ma charakter informacyjny. Nie nalezy niszczy¢ produktu!

Prosimy o udostepnienie tej informacji wszystkim Uzytkownikom powyiszego produktu oraz zachowanie Notatki
doradczej jako dokumentacji systemu jakosci.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego Formularza weryfikacyjnego, w celu potwierdzenia otrzymania
powyiszych informacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powyiszg sytuacja.
Z powazaniem,

Elektronicznie podpisany

przez Agata Gtadysz
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Koordynator w Dziale Zapewnienia Jakosci
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